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Abstrak 
Standar ISO 9001 sudah sangat dikenal di perusahaan manufaktur pada industri produk dan jasa bahkan 
pelayanan masyarakat.  Standar ini sangat generik sehingga seluruh organisasi dapat menerapkan dan 
menyandingkan dengan standard lain secara simultan.  Dengan menerapkan sistem manajemen mutu ISO 
9001 yang menjadi framework bagi ISO lainnya, organisasi dapat memperoleh beberapa manfaat. 
Diantaranya mampu membuat sistem kerja dalam organisasi menjadi standar kerja yang terdokumentasi, 
meningkatkan semangat kerja personel karena adanya kejelasan kerja, tercapainya efisiensi, dipahaminya 
berbagai kebijakan dan prosedur operasi yang berlaku di seluruh organisasi serta meningkatnya 
pengawasan terhadap pengelolaan pekerjaan. Dan yang terpenting yakni termonitornya kualitas produk 
dan pelayanan organisasi terhadap mitra kerja maupun konsumen. Penelitian ini bertujuan untuk 
mengetahui faktor yang paling kuat berhubungan dengan efektifitas penerapan ISO 9001:2008 dan 
implikasi dapat diketahui sehingga langkah-langkah perbaikan dan pencegahan dapat ditetapkan agar 
effektifitas penerapan tetap terjaga serta menentukan perbedaan efektifitas penerapan pada dua 
perusahaan komponen otomotif. Pengumpulan data pada dilakukan wawancara pendahuluan dan 
kuesioner faktor yang mempengaruhi efektivitas penerapan ISO 9001 sebanyak 30 responden. Penelitian ini 
melibatkan dua perusahaan yang memproduksi komponen otomotif untuk melakukan diskusi wawancara 
awal dan pembobotan pada kuesioner faktor internal dan eksternal perusahaan. Metode analisis yang 
digunakan pada penelitian ini adalah analisa korelasi spearman dan penelitian komparatif pada 2 sampel. 
Hasil analisis pada penelitian ini adalah Faktor  eksogen dengan indikator kompetensi pemerintah atau 
lembaga yang berwenang untuk melakukan sertifikasi atau inspeksi, persyaratan legal, dan kekuatan pasar 
dan pihak luar  tidak mempengaruhi efektifitas penerapan ISO 9001: 2008. 
 
Kata kunci: ISO 9001, efektivitas, industri komponen otomotif, korelasi kompartif.  
Abstract 
ISO 9001 is a standard which is very well known throughout the company engaged in manufacturing in the 
industrial products and services even how public services. This standard is very generic so that the entire 
organization can implement and reconcile with other standards simultaneously. By implementing the ISO 
9001 quality management system which is the frame work for the other ISO, the organization will receive 
some benefit. Among them, is able to make the system work in the organization to be the standard work 
documented. Then can improve morale of personnel because of the clarity of work in order to reach 
efficiency. Besides, it is understood the policies and operating procedures that apply across the organization 
as well as increased monitoring of the management of the work. And most importantly is monitoring of 
quality products and services to partner organizations and consumers. This study aims to determine the 
factors most strongly correlated with the effectiveness of the implementation of ISO 9001:2008 and the 
implications it can be seen that step - corrective and preventive measures can be set so that the application 
stay awake and to determine differences in the effectiveness of the implementation of the two automotive 
component company. Data collection conducted preliminary interviews and questionnaires factors that 
influence the effectiveness of the implementation of ISO 9001 by 30 respondents. The study involved two 
companies that manufacture automotive components for discussions initial interviews and questionnaires 
weighting on internal and external factors. The analytical method used in this study is the Spearman 
correlation analysis and comparative study on two samples. The analysis of this study is exogenous factor 
with competence indicator of government or agency authorized to perform certification or inspection, legal 
requirements, and market forces and external does not affect the effectiveness of the application of ISO 
9001: 2008. 
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Perkembangan industri kendaraan bermotor yang pesat di Indonesia mendorong berkembangnya industri 
komponen, terlebih semenjak kebijakan pemerintah tentang TKDN (tingkat komponen dalam negeri). 
Standar ISO 9001 adalah standar yang sangat dikenal di seluruh perusahaan yang bergerak di bidang 
manufaktur pada industri produk dan jasa bahkan berapa pelayanan masyarakat.  Standar ini sangat generik 
sehingga seluruh organisasi dapat menerapkan dan menyandingkan dengan standar lain secara simultan.  
Menurut Simon (1999) salah satu kunci sukses agar dapat bersaing di pasar global adalah kemampuan 
untuk memenuhi atau melampaui standar-standar yang berlaku. Peningkatan kompetisi global 
menimbulkan pengharapan konsumen yang semakin besar berkaitan dengan kualitas.  Hampir semua 
organisasi baik itu pemerintah atau swasta di negara-negara maju dan berkembang sudah menerapkan 
sistem manajemen mutu ISO 9001. 
 
Dengan menerapkan sistem manajemen mutu ISO 9001 yang menjadi framework bagi ISO lainnya, 
organisasi akan memperoleh beberapa manfaat. Diantaranya, mampu membuat sistem kerja dalam 
organisasi menjadi standar kerja yang terdokumentasi. Kemudian bisa meningkatkan semangat kerja 
personel karena adanya kejelasan kerja sehingga tercapai efisiensi. Disamping itu dipahaminya berbagai 
kebijakan dan prosedur operasi yang berlaku di seluruh organisasi serta meningkatnya pengawasan 
terhadap pengelolaan pekerjaan. Dan yang terpenting yakni termonitornya kualitas produk dan pelayanan 
organisasi terhadap mitra kerja maupun konsumen. 
 
Sertifikasi sistem manajemen mutu ISO 9001 dalam hal ini 9001:2008 bukanlah suatu yang didapat dalam 
sekejap, namun hasil usaha perbaikan oleh semua pihak yang ada dalam suatu organisasi. Pasalnya 
sertifikasi itu merupakan bentuk pengakuan dari pihak independen terhadap suatu organisasi yang sudah 
menerapkan sistem manajemen mutu yang menjadi acuannya. Setidaknya, di Indonesia ini sudah lebih dari 
5000 perusahaan yang telah meraih dan mempertahankan ISO 9001 sebagai best practice sistem 
manajemen mutu. 
 
Widodo (2014) Business Center Manager Llyod’s Register Indonesia menyatakan bahwa, adanya sertifikasi 
ini memberikan bukti bahwa standar tersebut benar-benar sudah diterapkan dengan efektif. Tapi satu hal 
yang harus diperhatikan bahwa sertifikasi bukan menjadi tujuan akhir, sebab banyak organisasi yang 
mengejar sertifikasi karena diminta oleh mitra kerjanya atau pelanggannya tanpa disertai upaya untuk 
melakukan peningkatan atas kinerja sistemnya.  Pada Tabel 1 dapat dilihat data jumlah perusahaan yang 
menerapkan sistem manajmen mutu ISO 9001:2008 dibedakan berdasarkan jasa atau produk yang 
dihasilkan yang terdafar di salah satu badan sertifikasi atau LSSMM (Lembaga sertifikasi sistem manajemen 
mutu) yang terakreditasi oleh KAN.  Sektor pelayanan kesehatan dan sosial, pelayanan masyarakat sudah 
menerapkan ISO 9001:2008  dan selebihnya adalah perusahaan manufaktur. 
 
Tabel 1  Jumlah bidang perusahaan yang tersertifikasi ISO 9001:2008  
No Perusahaan atau organisasi Jenis 
1 Pelayanan kesehatan dan sosial 171 
2 Industri Manufaktur 76 
3 Pelayanaan Masyarakat 16 
 Sumber: Data lembaga sertifikasi sistem manajemen mutu (2015) 
 
Pada tahun 2015 ISO  (The International Organization for Standard) akan mengeluarkan ISO 9001 versi 
2015. Pada ISO 9001 versi 2015 akan ada perubahan terkait urutan klausal yang ada pada standard yang 
lama mengacu pada Annex SL yakni stuktur yang tekait dengan (Clause Sequence, Command Text, 
terminology), hal ini dimaksudkan untuk menyelaraskan antara standar manajemen sistem yang lainnya 
ketika suatu organisasi mengimplementasikan lebih dari satu sistem manajemen seperti sistem manajemen 
lingkungan ISO 14001 dan sistem manajemen keselamatan dan kesehatan kerja OHSAS/ISO 18001 dan 
organisasi dapat memenuhi persyaratan yang diminta seluruh sistem dengan simultan. Selain itu ada 
penambahan dalam melakukan pendekatan terhadap penerapan ISO 9001 versi 2015 yakni pendekatannya 
mengarah pada potensial risko yang terjadi pada proses dan bisnis organisasi. Organisasi dihadapkan pada 
kondisi dimana perkembangan ISO 9001 membawa para pelaku sistem manajemen mutu untuk dapat 






merubah cara penerapannya terkait dengan cara pendekatan proses ke arah pada  pendekatan berdasarkan 
risiko yang terjadi pada proses.  
 
Industri automotif mengalami pertumbuhan yang cukup pesat terlihat meningkatnya pejualan kendaran 
berapa tahun terlihat pada data Gabungan Industri Kendaraan Bermotor Indonesia (Gaikindo).  Penjualan 
mobil pada 2011 sebanyak 894.164 unit yang meningkat menjadi 1.229.901 unit pada 2013 dan sampai 
2015 penjualan masih berkisar 1 juta unit/tahun. Dengan data itu, Indonesia menempati posisi kedua 
produsen kendaraan bermotor terbesar di ASEAN, setelah Thailand. Seiring dengan meningkatnya 
penjualan kendaraan pada 4 tahun terakhir maka industri komponen juga mengalami perkembangan pesat 
pula. Ditambah dengan kebijakan pemerintah tekait dengan tingkat komponen dalam negeri (TKDN) pada 
kendaraan bermotor, industri-industri manufaktur dalam negeri diajak untuk menggunakan sebanyak-
banyaknya komponen/faktor produksi yang berasal dari dalam negeri. Dengan demikian perusahaaan 
komponen dituntut untuk meningkatkan kualitas produknya sehingga bisa bersaing dengan komponen dari 
luar negeri dan menambah keyakinan kepada industri kendaraan (ATPM) untuk menggunakan produk 
dalam negeri sehingga TKDN 40 % yang dicanangkan pemerintah dapat tercapai. Salah satu cara untuk 
menjamin kualitas produk adalah dengan menerapkan sistem manajemen mutu (Quality Management 
System ISO 9001). 
 
Agar penerapan dan pengembangan sistem manajemen mutu dapat efektif perlu dianalisis faktor kritikal 
dan pengaruh faktor kritikal terhadap efektivitas penerapan quality management system ISO 9001:2008 
pada industi komponen automotif yang selanjutnya mengetahui  faktor yang paling dominan dan akan 
ditindaklanjuti dengan menetapkan strategi untuk melakukan perbaikan sistem agar lebih efektif.  
Penelitian ini dilakukan pada perusahaan PT. MAPI yang sudah menerapkan quality management system 
ISO 9001:2008  lebih dari lima tahun dan pada perusahan PT. MMM yang baru menerapkan kurang dari 
lima tahun dengan fenomena yang berbeda.  
 
Banyak penelitian telah mengkaji beberapa faktor yang mungkin berdampak pada efektivitas penerapan 
sistem manajemen mutu seperti James et al (2012) dalam penelitiannya bahwa kritikal faktor yang 
mempengaruhi efektivitas Quality Management System (QMS) adalah komitmen manajemen puncak, 
pelatihan dan keterlibatan orang, ketersediaan sumber daya, meningkatnya kompetisi dan kepedulian  
serta kualitas barang yang dipesan. Sementara penelitian Fotopoulos (2009) menyimpulkan beberapa faktor 
yang mempengaruhi penerapan sistem manajemen mutu pada industri makanan faktor itu adalah faktor  
manusia, faktor sistem, faktor eksogen, faktor internal perusahaan.  
 
Penelitian ini bertujuan untuk menganalisa hubungan faktor kritikal yang mempengaruhi efektivitas 
penerapan quality management system ISO 9001:2008 pada perusahaan yang sudah menerapkan 
sistemnya selama lebih dan kurang dari lima tahun sehingga langkah-langkah perbaikan sistem dapat 
ditetapkan agar efektivitas penerapan tetap terjaga.  
 
2 Kajian Teori 
Sistem Manajeme Mutu 
Griffin (2000) mendifinisikan manajemen sebagian sebuah process perencanaan, pengorganisasian, 
pengkordinasian dan pengontrolan sumber daya untuk mencapai sasaran efektif dan efesien. Efektif berarti 
bahwa tujuan dapat dicapai sesuai dengan rencana sedangkan efesien berarti bahwa tugas yang ada 
dilaksanakan secara benar, terorganisisir dan sesuai dengan jadwal dan biaya yang direncanakan. 
 
Delapan prinsip manajemen merupakan dasar dalam menerapkan sistem manajemen mutu  ISO 9001:2008, 
delapan prinsip manajemen ini digunakan oleh perusahaan sebagai salah satu kerangka kerja frame work 
dalam menerapkan sistem manajemen mutu yang efektif. Delapan prinsip manajemen itu yakni: 
1) Fokus Pada Pelanggan (Customer Focus):  
Fokus pada pelanggan adalah bagaimana usaha organisasi atau perusahaan untuk mengetahui suara 
pelanggannya baik pelangan internal maupun eksternal melalui berbagai cara atau metode yang dinilai 
efektif bagi perusahan itu sendiri, dari beberpa pengamatan penulis metode yang sering digunakan 
untuk mengetahui suara pelangan customer voice untuk ekternal pelanggan adalah dengan metode 
survey yang dilakukan minimal satu kali dalam setahun. Organisasi harus menetapkan persyaratan 






konsumen dan memenuhinya dengan tujuan meningkatkan kepuasan pelanggan customer satisfaction. 
Perencanaan sistem manajemen kualitas dilakukan untuk memenuhi persyaratan pelanggan maka 
organisasi harus menetapkan proses yang diperlukan, interaksi antar proses, menetapkan criteria dan 
metode untuk mengontrol proses operasinya efektif. Serta memastikan intregitas sistem manajemen 
mutu terjaga ketika terjadi perubahan-perubahan yang mempengaruhi implementasinya dengan 
perencanaan dan penerapan yang baik. Keuntungan yang dapat dirasakan adalah meningkatnya 
revenue dan market share yang diperoleh melalui feksibilitas dan response yang cepat terhadap 
peluang pasar, pengunaan sumber daya organisasi yang efektif dalam meningkatkan kepuasaan 
pelanggan serta memperbaiki loyalitas pelanggan terutamannya  pada bisnis yang bersifat repeat order. 
2) Kepemimpinan (Leadership) 
Pemimpin organisasi harus menetapkan kesatuan tujuan dan arah dari organisasi. Top mangement  
harus menciptakan dan memelihara lingkungan internal agar orang- orang dapat menjadi terlibat 
secara penuh dalam pencapaian tujuan- tujuan organisasi.  Top management harus memberikan bukti 
komitmennya dalam mengembangkan dan mengimplemetasikan sistem manajemen mutu dan 
melakukan perbaikan terus menerus untuk mencapai efektifitas sistem yang diterapkan melalui: 
mengkominuikasikan kepada seluruh tingkatan organisasi pentingnya untuk memenuhi keinginan 
pelangan dan mematuhi peraturan yang berlaku, menetapkan kebijakan dan target serta meninjaunya  
secara periodik. Top management juga harus memastikan sumber daya yang ada untuk mendukung 
penerapan sistem tersedia untuk mencapai sistem manajemen mutu yang efektif. 
3) Keterlibatan orang (Involvement of people) 
Orang/ karyawan pada semua tingkatan organisasi atau perusahaan merupakan faktor yang sangat 
penting dari suatu organisasi dan keterlibatan mereka secara penuh akan memungkinkan kemampuan 
mereka digunakan untuk manfaat organisasi atau perusahan mencapai tujuannya. Organisasi harus  
menetapkan dan memastikan tanggung jawab dan wewenang pada setiap tingkatan  dan 
mengkomunikasikan keseluruh  tingkatan organisasi. 
4) Pendekatan  (Process Approach) 
Pendekatan adalah metode yang digunakan perusahaan untuk menjawab persyaratan. Quality 
management system  mengenalkan pendekatan proses dilakukan ketika mengembangkan, menerapkan 
dan memperbaiki sistem manajemen mutu untuk meningkatkan kepuasan pelanggan. Dalam 
pendekatan ini ditekankan pada proses Plan-Do-Check-Action pada rangkaian proses. Pada proses 
perencanaan pemahaman terhadap customer requirement dan menterjemahkan dalam perencanaan 
proses realisasi barang atau jasa sebagai outcome suatu prosess (Plan). Melakukan proses sesuai 
dengan rencana untuk mencapai kinerja proses dan hasil yang efektif (Do), Melakukaan pengukuran 
parameter dan pencapaian rencana serta menganalisa (Check) dan serta melakukan tindakan perbaikan 
terus menerus berdasarkan hasil pengukuran proses dan target proses (action). Suatu hasil yang 
diinginkan akan tercapai secara efisien, apabila aktivitas dan sumber-sumber daya yang berkaitan 
dikelola sebagai suatu proses. Suatu proses dapat didefinisikan sebagai integrasi sekuensial dari man, 
material, method, machine dan peralatan sebagai input  dalam suatu process  guna menghasilkan nilai 
tambah output pada produk bagi pelanggan. 
5) Pendekatan Sistem Terhadap Manajemen (System Approach to Management) 
Pengidentifikasian, pemahaman dan pengelolaan dari proses- proses yang saling berkaitan sebagai 
suatu sistem adalah merupakan pendekatan yang  akan memberikan kontribusi pada efektivitas dan 
efisiensi proses pada organisasi dalam mencapai tujuan-tujuannya. 
6) Perbaikan Terus-menerus  (Continual Improvement) 
Peningkatan dan perbaikan terus- menerus dari kinerja organisasi secara keseluruhan harus menjadi 
tujuan tetap dari organisasi. Peningkatan terus- menerus didefinisikan sebagai suatu proses yang 
berfokus pada upaya terus- menerus meningkatkan efektivitas atau  efisiensi organisasi untuk 
memenuhi kebijakan dan tujuan dari organisasi. Peningkatan terus-menerus membutuhkan langkah-
langkah konsolidasi progresif, menanggapi perkembangan kebutuhan dan ekspektasi pelanggan, dan 
akan menjamin suatu evolusi dinamik dari sistem manajemen mutu. 
7) Pendekatan Faktual Dalam Pembuatan Keputusan (Factual Approach to Decision Making) 
Keputusan yang efektif adalah keputusan yang diambil  berdasarkan pada hasil  analisis data dan 
informasi untuk menghilangkan akar penyebab masalah, sehingga masalah-masalah kualitas dapat 
terselesaikan secara efektif dan efisien. Pendekatan dalam menyelesaikan masalah secara sistematis 
dapat mengunakan beberapa tools problem solving seperti 5 why analysis, fish bone, untuk mengetahui 
akar masalah, kemudian merencanakan tidakan perbaikan dan pencegahan  corrective and preventive 
action agar masalah yang sama tidak terjadi kembali dimasa yang akan datang. Quality management 






system yang berorientasi pada proses, maka setiap masalah akan bisa terdeteksi di awal dan tidak 
hanya tindakan perbaikan yang akan dilakukan, namun juga mengatur mengenai tindakan 
pencegahannya. Dengan demikian, implementasi quality management system akan memberikan 
manfaat yang besar dalam meningkatkan kinerja suatu organisasi. 
8) Hubungan Pemasok yang Saling Menguntungkan (Mutually Beneficial Supplier Relationship) 
Mitra kerja dalam suatu bisnis bisa berupa supplier/pemasok produk, jasa, teknologi dan institusi 
keuangan, organisasi pemerintah atau non pemerintah atau pihak yang berkepetingan dalam 
membantu berjalannya bisnis. Pemasok dapat berkontribusi dengan jenis sumber daya yang mereka 
miliki sesuai dengan kesepakatan kedua belah pihak yang tercermin dalam hal-hal yang disepkati  
dalam perjanjian kemitraan. Organisasi dan pemasok saling bergantung dan berhubungan yang saling 
menguntungkan untuk meningkatkan kemampuannya dalam menjalankan proses hingga memberikan 
nilai tambah kepada kedua belah pihak. Hubungan yang saling menguntungkan Mutually beneficial 
supplier relationships dapat terlihat pada:   
a) Meningkatkannya  kesangupan untuk membuat nilai ke dua belah pihak 
b) Fleksibilitas dan kecepatan merespon perubahan pasar, kebutuhan dan harapan pelanggan  
c) Mengoptimalisasikan biaya dan sumber daya yang digunakan 
d) Membangun hubungan keseimbangan keuntungan jangka pendek dengan pertimbangan 
jangka panjang penyatuan keahlian dan sumber daya dengan mitra 
e) Mengidentifikasi dan memilih mitra-mitra utama 
f) Komunikasi yang jelas dan terbuka 
g) Berbagi informasi dan rencana masa depan  
h) Membangun pengembangan dan peningkatan kegiatan bersama 
i) Saling mendorong dalam melakukan mengakui perbaikan dan prestasi pemasok 
 
Langkah-langkah Membangun dan Mengembangkan Quality management system 
Sistem manajemen mutu mendefinisikan bagaimana organisasi menerapkan praktik manajemen mutu 
secara konsisten untuk memenuhi kebutuhan pelanggan dan pasar. Terdapat beberapa karakteristik umum 
dari sistem manajemen mutu: 
1. Sistem manajemen mutu mencakup suatu lingkup yang luas dari aktivitas-aktivitas dalam 
organisasi moderen. Mutu dapat didefinisikan melalui lima pendekatan utama: 
a. Transcendent quality, yaitu suatu kondisi ideal menuju keunggulan. 
b. Product-based quality, yaitu suatu atribut produk yang memenuhi mutu. 
c. User-based quality, yaitu kesesuaian atau ketepatan dalam penggunaan produk. 
d. Manufacturing-based quality, yaitu kesesuaian terhadap persyaratan-persyaratan standar. 
e. Value-based quality, yaitu derajat keunggulan pada tingkat harga yang kompetitif. 
2. Sistem manajemen mutu berfokus pada konsistensi dari proses kerja. Hal ini sering mencakup 
beberapa tingkat dokumentasi terhadap standar-standar kerja. 
3. Sistem manajemen mutu berlandaskan pada pencegahan kesalahan sehingga bersifat proaktif, 
bukan pada deteksi kesalahan yang bersifat reaktif. Patut diakui pula bahwa banyak sistem 
manajemen mutu tidak akan efektif 100% pada pencegahan semata, sehingga sistem manajemen 
mutu juga harus berlandaskan pada tindakan korektif terhadap masalah-masalah yang ditemukan. 
Dalam kaitan dengan hal ini, sistem manajemen mutu merupakan suatu closed loop system yang 
mencakup deteksi, umpan balik dan koreksi. Bagaimanapun proporsi yang terbesar (lebih dari 85%) 
harus diarahkan pada pencegahan kesalahan sejak tahap awal. 
4. Sistem manajemen mutu mencakup elemen-elemen: tujuan (objectives), pelanggan (costumers), 
hasil-hasil (out-put), pemasok (suppliers) dan pengukuran untuk umpan balik (measurements for 
feedback and feedforward). 
 
Setelah memahami sistem manajemen kualitas berikutnya langkah-langkah dalam penerapan ISO 9001-
2008.  Tahap awal yang diperlukan adalah pembentukan team work dalam organisasi untuk mempersiapkan 
hal-hal yang diperlukan dalam penerapan sistem manajemen mutu. Biasanya team tersebut dipimpin satu 
orang yang pada akhirnya menjadi MR (Management representative) yang bertugas melaporkan 
perkembangan penerapan sistem manajem mutu ISO 9001. Dalam persiapan ini perusahaan yang dibantu 
oleh pihak ketiga (Konsultan) memberikan pelatihan tentang pengertian dan implemtasi ISO 9001-2008 
kepada seluruh karyawan.  Dalam training perlu dijelaskan bagaimana memetakan pekerjaan atau proses di 
masing-masing fungsi. Setelah training para peserta dapat mengidentifikasi input-proses-ouput dan metode 
untuk memonitor dan mengontrol parameter keberhasilan prosesnya.  Secara keseluruhan pada tahapan ini 






akan terbentuk peta bisnis proses organisasi yang meliputi proses manajemen (Mangement process), 
proses realisasi produk (Product realization), dan proses pendukung (Supporting process). Demikian juga 
quality policy and quality objective sudah ditetapkan. 
 
Tahap impemetasi sistem dan dokumentasi, dalam tahapan ini organisasi harus sudah menggunakan 
prosedur dan instruksi kerja dalam melakukan aktifitasnya, seperti mengunakan format-format yang 
ditetapkan sebagai catatan mutu yang nantinya digunakan untuk mengukur efektivitas implementasi sistem 
manajemen mutu. Selain itu organisasi juga harus memastikan apakah internal communication berjalan 
efektif dengan mengetahui tingkat pemaham dan kepedulian seluruh karyawan terhadap kebijakan mutu, 
sasaran mutu yang ditetapkan oleh top management. 
 
Tahapan audit internal dan tinjauan manajemen, dalam tahapan ini organisasi harus sudah melakukan 
internal audit untuk mengetahui konsitensi penerapan sistem manjemen mutu dan sekaligus memastikan 
kesiapan organisasi menghadapi audit ekternal yang akan datang. Dari hasil audit dan data lain terkait 
dengan penerapan sistem manjemen mutu maka selanjutnya Top Management melakukan tinjauan 
manjemen terhadap efektitas penerapan sistem manajemen mutu dengan melibatkan seluruh pimpinan 
lapangan dan memberikan recomendasi untuk terus memperbaiki sistemnya yang pada akhirnya 
menigkatkan customer satisfaction. 
 
 
Gambar 1  Flow prosess sertifikasi. 
Sumber: Materi opening meeting badan sertifikasi (2015). 
 
Manfaat Penerapan Sistem Manajemen Mutu ISO 9001:2008 
Beberapa bahasan tentang manfaat yang diperoleh dalam penerapan ISO 9001:2008 salah satunya 
Karapetrovic (2005) manfaat yang mungkin diperoleh dari penerapan ISO 9001:2008  terkait dengan:  
1. Hasil keuangan (Finacial result) seperti meningkatnya penjualan sales, pendeknya masa ROI return 
of investment, Market share dan sales per karyawan),  
2. Hasil operasi (Opertional result) seperti menurunnya biaya penyimpanan, memperbaiki hubungan 
dengan supplier, meningkatkan perputuran persediaan inventory turnover, semakin sedikitnya  
ketidak sesuaian process, ketepatan waktu delivery dan pendeknya lead time,  
3. Hasil terkait dengan pelanggan (Customer related result) seperti organisasi memperoleh pelanggan 
yang loyal, meningkatnya kepuasan pelanggan, dan menurunnya complaint. 
 
Secara umum keuntungan yang diperoleh perusahaan yang sudah menerapkan sistem manjemen mutu ISO 
9001:2008 mendapat keuntungan keadalam organisasi (Internal effect) dan keluar organisasi (External 
effect). Manfaat yang diperoleh ke dalam organisasi adalah meningkatkan mutu dan produktivitas dari 
aspek manajemen melalui penetapan target atau sasaran di masing-masing proses yang pada akhirnya 
mendorong para pemilik proses untuk dapat menetapkan program kerjanya untuk mencapai saran 
tersebut. Pencapaian sasaran mutu tersebut direview secara periodik oleh Top Mangement guna 
memastikan pencapaianya terhadap  target yang ditetapkan, serta menganalisa hal-hal apa saja yang 






menghambat dan menetapkan tindakan perbaikan yang diperlukan untuk meningktakan pencapaian 
sasaran mutu melalui  kerjasama dan komunikasi yang lebih baik pada seluruh tingkatan jabatan.  
 
Terjadi perubahan positif dalam hal kultur mutu dari anggota organisasi, karena manajemen dan karyawan 
terdorong untuk mencapai target dan sekaligus mempertahankan sertifikasinya.  Meningkatnya kompetensi 
karyawan melalui pelatihan yang diselenggarakan berdasarkan perencanaan pelatihan yang berbasis pada 
kompetensi. Aspek opertional (Product realization) perusahaan akan lebih terkendali melalui pengukuran 
dan pemantauan proses sesuai dengan perencanaan mutu prosess (Quality Plan) dan ketidaksesuaian dapat 
terdeteksi lebih awal sehingga tidak menimbukan kegagalan produk yang bersifat majority. Keteraturan 
dokumentasi bukti bukti penerapan proses dan konsitesi proses. Internal audit yang dilakukan secara 
periodik akan memberikan informasi kepada perusahaan ide-ide untuk melakukan perbaikan terus menerus 
sehingga proses yang efektif dapat tercapai. 
 
Manfaat ekternal yang diperoleh pada persuahaan yang menerapkan ISO 9001:2008 yakni meningkatkan 
kepercayaan dan kepuasan pelanggan melalui jaminan mutu yang terorganisir dan sistematik. Proses 
dokumentasi dalam ISO 9001:2008 menunjukkan bahwa kebijakan, prosedur dan instruksi yang berkaitan 
dengan mutu telah direncankan dengan baik. Perusahaan yang telah bersertifikat ISO 9001:2008 
diperbolehkan untuk mempublikasikan kepada seluruh pelanggannya dan suppliernya pada media massa 
bahwa sistem manajemen mutu dari perusahaan itu telah diakui secara internasional. Hal ini berarti 
meningkatkan image perusahaan serta daya saing dalam memasuki pasar global dan memberikan 
keyakinan pada pelanggan bahwa produk yang dihasilkan dalam proses yang terkontrol dengan baik. 
Perusahaan yang telah memperoleh sertifikat ISO 9001:2008 akan terdaftar pada lembaga sertifikasi dan 
akreditasi, sehingga apabila pelanggan potensial ingin mencari pemasok bersertifikat ISO 9001:2008 dapat 
mengetahuinya. Jika nama perusahaan itu telah terdaftar pada lembaga registrasi bertaraf internasional, 
maka hal itu berarti terbuka kesempatan pasar baru. 
 
Faktor-Fakor yang Mempengaruhi Penerapan Quality Management System 
James et al. (2012) kritikal faktor yang mempengaruhi penerapan sistem manejemen mutu (QMS) yakni 
Komitmen top manajemen, Training dan kerlibatan karayawan, Ketersediaan Sumber daya, Kompetisi dan 
kepedulian Pelanggan, dan Network quality in good working.  Fotopoulos (2009) kritikal faktor yang 
mempengaruhi penerapan sistem manajemen mutu yakni faktor manusia, faktor Sistem, faktor eksogen, 
faktor internal perusahaan, dan faktor-faktor kontekstual (situasional): tekanan dan perubahan lingkungan 
internal dan eksternal. Sukardi (2003) menguraikan dan menjelaskan tingkat hubungan antara faktor 
Manusia, Sistem, Eksternal, and Internal  terhadap efektivitas penerapan ISO 9001:2008. 
 
3 Metoda 
Penelitian ini merupakan penelitian explanatory bertujuan menjelaskan hubungan faktor-faktor yang 
berhubungan kuat terhadap  penerapan sistem manajemen mutu ISO 9001:2008 pada  industri manufaktur 
komponen otomotif (Automotive Component) melalui pengujian hipotesis. Dalam menjawab pertanyaan 
atau membuktikan hipotesis dari penelitian diperlukan data yang menunjang. 
  
Populasi pada penelitian ini adalah seluruh karyawan yang terlibat langsung dalam penerapan ISO 
9001:2008 PT. MAPI yang berjumlah 160  karyawan dan PT. Metalindo 152 karyawan. Sampel yang diambil 
dalam penelitian adalah 30 responden dari masing-masing perusahaan terdiri dari level top management, 
manager, supervisor dan staff.   Jenis data yang dikumpulkan pada penelitian ini terdiri dari data primer and 
data skunder. Data primer diperoleh peneliti melalui observasi, wawancara, dan penyebaran kuesioner 
kepada responden.  Skala pengukuran yang digunakan pada kuesioner penelitian adalah skala Likert dengan 
5 skala dari yang terendah dengan skor 1 dan yang tertinggi dengan skor 5.  Data sekunder diperoleh dari 
dokumentasi ISO 9001: 2008 perusahaan dan dari instansi lain yang relevan dengan penelitian. 
 
Identifikasi dan Definisi Operasional Variabel 
Variabel terikat (dependent) pada penelitian ini adalah efektivitas penerapan ISO 9001: 2008 (Y), sementara 
variabel bebas (independent) yang diukur terdiri dari empat variabel yaitu Manusia (X1), Sistem (X2), 
Ekternal/Eksogen (X3), dan Internal Perusahaan (X4).  Operasionalisasi variabel bebas penelitian disajikan 
pada Tabel 2. 







Tabel 2  Operasional Variabel Bebas Penelitian 
Variabel Dimensi Indikator 
Faktor Manusia Kompetensi 
 
Pengetahuan karyawan tentang QMS  
Pelatihan karyawan  
Kompetensi team QMS  
Prilaku dan sikap 
 
Awareness terhadap QMS 
Resistensi karyawan terhadap perubahan  
Motivasi Motivasi karyawan  
Faktor Sistem Biaya  
 
Biaya pengembangan dan sertifikasi ISO 9001:2008 
Birokrasi dan dokumentasi 
 
Ketersediaan sumber daya manusia  
Dokumentasi yang dipersyaratkan dalam ISO   
Volume dari kertas kerja 
Faktor Ekternal/ 
Eksogen   
Konsultan pihak yang menjaga 
sistem  
 
Konsultan dan training provider  
Kompetensi pemerintah atau lembaga yang berwenang 




Komitmen manajemen Komitmen manajemen  
Sumber daya manusia 
 




Penilaian dan implementasi persyaratan untuk 
infrastrukur dan  kalibrasi alat ukur. 
Komunikasi   Komunikasi internal yang baik 
 
Variabel terikat (dependent variable) adalah efektivitas penerapan ISO 9001:2008 (Y) terdiri dari: 
1. Perusahaan dapat menjamin keamanan mutu produk dengan proses produksi yang berjalan 
dengan kondisi terkontrol (Improve operational process) 
2. Perusahaan berhasil menurunkan jumlah produk cacat (waste) 
3. Perusahaan berhasil menurunkan jumlah  keluhan pelanggan (customer complaint) terkait mutu 
produk 
4. Perusahaan berhasil meningkatkan kepercayaan konsumen (improve Image) 
5. Perusahaan berhasil meningkatkan perbaikan berkelanjutan (Continue Improvement ) 
 
Validitas and Reliabilitas Instrumen Penelitian 
Uji validitas dilakukan untuk memastikan seberapa baik suatu instrumen digunakan untuk mengukur 
konsep yang seharusnya diukur.  Menurut Sugiono (2003) untuk menguji validitas konstruk dilakukan 
dengan cara mengkorelasikan antara skor butir pertanyaan dengan skor totalnya. Skor total adalah masing-
masing item (skor butir) dilihat harga korelasinya. Bila harga korelasi positip dan r ≥ 0.3 maka butir 
instrumen tersebut dinyatakan valid. Sebuah item pernyataan dikatakan valid bila r-hitung > r-tabel.  
Menurut Umar (2004) jumlah responden untuk uji coba disarankan minimal 30 orang, agar distribusi skor 
(nilai) akan mendekati kurva normal. Dengan sample dalam penelitian sebanyak 30 orang maka besarnya r-
tabel yaitu 0.361. Uji validitas dalam penelitian dengan bantuan program SPSS. 
 
Uji realibilitas dilakukan untuk mengetahui tingkat kestabilan alat ukur yang digunakan. Suatu intrumen 
penelitian dapat memiliki tingkat kepercayaan yang tinggi (konsisten) jika hasil dari pengujian instrumen 
tersebut menunjukan hasil yang tetap.  Pada penelitian ini, uji realiabilitas dilakukan mengunakan 
pendekatan internal consistency reliability yang mengunakan Crombach-α, untuk mengidentifikasikan 
berapa baik item-item dalam kuisioner berhubungan satu dengan yang lainnya. Sebuah atribut dikatakan 
reliable jika koefisien Alpha > 0.6.  
 
Analisis Data 
Uji Korelasi Spearman 
Uji korelasi Spearman adalah uji statistik yang ditujukan untuk mengetahui hubungan antara dua atau lebih 
variabel berskala ordinal. Selain Spearman, D.A. de Vaus menyebutkan bahwa uji korelasi yang sejenis 






dengannya adalah Kendall-Tau.  Asumsi uji korelasi Spearman adalah (1) data tidak berdistribusi normal dan 







Nilai korelasi Spearman hitung ini (rs) lalu diperbandingkan dengan Spearman Tabel. Keputusan diambil dari 
perbandingan tersebut. Jika rs > rs tabel, Ho ditolak dan H1 diterima. Jika rs hitung < rs tabel, Ho diterima, 
H1 ditolak. Pengambilan keputusan dari contoh di atas adalah karena rs hitung > rs tabel maka Ho ditolak 
dan H1 diterima. Artinya terdapat hubungan antara variabel x dengan variabel y.  
 
Untuk mengetahui adanya korelasi antara variabel independen terhadap variabel dependen dan untuk 
menguji hipotesis penelitian secara matematis dengan mengunakan uji korelasi spearman.  Hipotesis 
penelitian dikonversikan ke dalam hipotesis statistik yang akan diuji berikut: 
 
Hipotesis 1 
Ho : Faktor manusia tidak berhubungan dengan  effektivitas penerapan QMS ISO 9001: 2008  
H1 : Faktor manusia berhubungan dengan effektivitas penerapan QMS ISO 9001: 2008  
 
Hipotesis 2 
Ho : Faktor sistem tidak berhubungan effektivitas penerapan QMS ISO 9001: 2008  
H1 : Faktor sistem berhubungan effektivitas dengan penerapan QMS ISO 9001: 2008 
 
Hipotesis 3 
Ho : Faktor Eksogen/External tidak mempengarui effektivitas penerapan QMS ISO 9001: 2008  
H1 :Faktor Eksogen/External berhubungan dengan effektivitas penerapan QMS ISO 9001: 2008 
 
Hipotesis 4 
Ho     : Faktor internal perusahaan tidak berhubungan effektivitas penerapan QMS ISO 9001: 2008  
H1     : Faktor internal perusahaan berhubungan dengan efektivitas penerapan QMS ISO 9001: 2008 
 
Tabel 3  Parameter dan Interpretasi Hasil Uji Korelasi 
No Parameter Nilai Interpretasi 
1 Kekuatan Korelasi  0,0 sampai <0,2  
0,2 sampai <0,4 
0,4 sampai <0,6  
0,6 sampai <0,8 





Sangat Kuat  
2 Nilai ρ  P < 0,05 Ρ > 0,05  Terdapat korelasi yang bermakna antara dua variabel yang 
diuji.  
3 Arah Korelasi  (+) / Positif (-) /Negatif  POSITIF = searah: semakin besar/meningkat nilai satu 
variabel, maka semakin besar/meningkat pula nilai variabel 
yang lain, dan sebaliknya.  
NEGATIF = berlawanan arah: semakin besar nilai pada satu 
variabel, maka nilai variable yang lain akan semakin kecil, dan 
sebaliknya.  
Sumber: Dahlan 2012 
 
Dalam melakukan uji hipotesis mengunakan program SPSS (Statistical Package for the Social Sciences atau 










Uji Hipotesa Komparatif Dua Sample Independen 
Tes ini digunakan untuk menguji komparatif dua sampel independen yakni perusahan dengan waktu 
sertifikasi < 5 tahun dan > 5 tahun. Untuk mengetahui adanya perbedaan efektivitas penerapan ISO 
9001:2008 antara perusahan dengan lama waktu sertifikasi < 5 tahun dan > 5 tahun menguji hipotesis 
penelitian secara matematis dengan mengunakan test Mann-Whitney Test dua sample independen. 
 
Hipotesis penelitian di atas dikonversikan ke dalam hipotesis statistik yang akan diuji dapat dituliskan 
sebagai berikut: 
Ho : Tidak terdapat perbedaan effektifitas penerapan QMS ISO 9001 antara perusahaan dengan lama    
                   waktu sertifikasi < 5 tahun dan > 5 tahun. 
H1 : Terdapat perbedaan effektifitas penerapan QMS ISO 9001 antara perusahaan dengan lama waktu  
                   sertifikasi < 5 tahun dan > 5 tahun. 
 
Dasar pengambilan keputusan adalah Ho diterima jika probabilitas > 0.05, sebaliknya Ho ditolak jika 
probabilitas < 0.05.  Dalam melakukan uji hipotesis mengunakan program SPSS (Statistical Package for the 
Social Sciences atau Paket Statistik untuk Ilmu Sosial) versi 22. 
 
4 Hasil dan Pembahasan 
Keterlibatan Karyawan dalam Penerapan Quality Management System ISO 9001:2008  
Karakteristik responden penelitian berdasarkan tingkat pendidikan, pengalaman kerja, dan jabatan disajikan 
pada Tabel 4, Tabel 5, dan Tabel 6. Dari Tabel 4 terlihat bahwa keterlibatan karyawan dalam penerapan 
QMS ISO 9001:2008 pada PT.MMM (< 5 tahun)mayoritas berpendidikan SMA/SMK (73%) sedangkan di PT. 
MAPI (> 5 tahun) mayoritas berpendidikan  Strata S1 (70%).  Jika dilihat pada Tabel 5, keterlibatan karyawan 
dalam penerapan QMS ISO 9001:2008 pada PT.MMM mayoritas pada rentang 5 - 10 tahun  sendangkan di 
PT. MAPI mayoritas memiliki pengalaman 0 - 5 tahun. Keterlibatan karyawan di perusahaan yang telah 
menerapkan sertifikasi > 5 tahun kurang terlibat dibandingkan karyawan yang masih baru atau dibawah 
lima tahun.  Dari Table 6 dapat dilihat bahwa komposisi keterlibatan karyawan dalam penerapan QMS ISO 
9001:2008 pada PT.MMM dan PT. MAPI pada tingkat jabatan atau staff operational. 
 
Table 4  Responden Berdasarkan Tingkat Pendidikan 
Tingkat Pendidikan Jumlah Prosentase 
PT.MMM (< 5 tahun) 
SMA/SMK 22 73 % 
D3 1 3 % 
S1 6 20 % 
S2 1 3 % 
Total 30 100 % 
PT. MAPI (> 5 tahun) 
SMA/SMK 6 20 % 
D3 3 10 % 
S1 21 70 % 
S2 0 0 % 
Total 30 100 % 
 
Table 5 Responden berdasarkan masa kerja/Pengalaman Kerja 
Perusahaan Jumlah Prosentase 
PT.MMM (< 5 tahun) 
0  ~ 5 Tahun 10 33 % 
5 ~ 10 Tahun 12 40 % 
10 ~ 15 Tahun 4 13% 
15 ~ 20 Tahun 4 13 % 
PT.MAPI (> 5 tahun) 
0  ~ 5 Tahun 20 67 % 
5 ~ 10 Tahun 1 3 % 
10 ~ 15 Tahun 5 17% 
15 ~ 20 Tahun 4 13 % 






Tabel 6  Responden berdasarkan tingkat jabatan 
Perusahaan Jumlah Prosentase 
PT.MMM (< 5 tahun) 
Staff 16 53 % 
Leader(GL/FRM/SPV) 9 30 % 
Manager 5 17 % 
PT.MAPI (> 5 tahun) 
Staff 20 67 % 
Leader(GL/FRM/SPV) 6 20 % 
Manager 4 13 % 
 
Hasil Audit Ekternal  
Hasil temuan audit eksternal yang dilakukan oleh badan sertifikasi ISO 9001:2008 di kedua perusahaan dari 
awal audit sertifikasi sampai audit terakhir pada saat pengambilan data disajikan pada Tabel 7.  Hasil audit 
ekternal pada PT.MAPI dengan waktu pernerapan quality management system ISO 9001:2008 > 5 tahun 
mengalami penurunan telihat adanya kenaikan jumlah temuan pada tahun 2010 yakni 10 temuan kategori 
minor dan 1 temuan major pada tahun 2014. Temuan major ini berdampak pada penundaan rekomendasi 
dari badan sertifikasi. Sementara pada perusahaan PT.MMM terlihat adanya penurunan jumlah temuan 
minor dari tahun 2012 dari 12 temuan minor menjadi 7 temuan pada tahun 2014. 
 
Tabel  7  Temuan audit eksternal 
Perusahaan Tahun audit 
Temuan 
Major Minor 
PT.MAPI (> 5 tahun) 2009  5 
2010  3 
2011  3 
2012  10 
2013  5 
2014 1 6 
Total 1 34 
PT.MMM (< 5 tahun) 2012  12 
2013  4 
2014  7 
Total 0 23 
 
Uji  Validitas dan Realibitas  
Uji validitas terhadap instrumen penelitian menunjukkan bahwa hasil pengukurang menggunakan SPSS ada 
empat pertanyaan yang dieliminasi karena valid (AM1, AS1, AP2, AP5), item pertanyaanan lainnya 
dinyatakan valid (r-hitung  > r-tabel = 0.3610).   
 
Uji realiabilitas yang dilakukan menggunakan pendekatan internal consistency reliability yang mengunakan 
Cronbach's Alpha untuk mengidentifikasikan berapa baik item-item dalam kuisioner berhubungan satu 
dengan yang lainnya. Sebuah atribut dikatakan reliable jika koefisien nilai Cronbach's Alpha > 0,6. Uji 
reliability dalam penelitian ini dilakukan dengan bantuan program SPSS, hasil uji menunjukkan alat ukur 
yang digunakan reliabel (Cronbach's Alpha > 0.6). 
 
Uji Multikolonieritas 
Uji multikolonieritas bertujuan untuk menguji model penelitian apakah ditemukan adanya korelasi antar 
variabel bebas (independen). Tidak adanya indikasi multikolonieritas dilihat dari Nilai Tolerance > 0.10 atau 
nilai variance inflation factor (VIF) < 10. Berdasarkan Tabel 8 nilai Tolerance untuk atribut Manusia, Sistem, 
Eksternal dan Internal Perusahaan mempunyai nilai tolerance > 0.10 dan nilai VIF<10 sehingga dapat 
disimpulkan tidak ada multikolonieritas antar variabel independen. 
 
Uji Heteroskedastisitas 
Uji ini bertujuan menguji apakah dalam model regresi terjadi ketidaksamaan variance dari residual satu 
pengamatan ke pengamatan yang lain. Pemeriksaan heteroskedastisitas adalah dengan melihat pola 
diagram pencar. Berdasarkan Gambar 2, diagram pencar tidak membentuk pola atau acak maka regresi 
tidak mengalami gangguan heteroskedastisitas.  












Coefficients t Sig. Collinearity Statistics 
B Std. Error Beta Tolerance VIF 
1 (Constant) 2.001 .933  2.145 .036   
Manusia .034 .188 .027 .183 .856 .690 1.450 
Sistem -.081 .178 -.066 -.455 .651 .741 1.349 
Ekternal .137 .078 .224 1.765 .083 .958 1.044 
Internal 
Perusahaan 
.471 .224 .295 2.096 .041 .775 1.290 


















Gambar 2  Diagram Pencar (Sumber: Data Primer, 2015) 
Uji Normalitas  
Output SPSS menunjukan pola data berdistribusi normal, grafik normal menunjukkan penyebaran pada 
titik-titik di sekitar garis diagonal dan mengikuti arah garis diagonal mengindetifikasikan bahwa model 




Gambar 3  Grafik Histogram (Sumber: Data Primer,2015) 
 







Gambar 4 Grafik Normal (Sumber: Data Primer 2015) 
 
Uji Korelasi Non Parameterik 
Uji korelasi Spearman digunakan untuk menguji apakah ditemukan adanya korelasi antar variabel bebas 
(independent) dengan variable terikat (dependent).  Hasil uji korelasi variabel bebas dengan variabel terikat 
(efektifitas penerapan ISO 9000:2008) disajikan pada Tabel 9. 
 
Hubungan Faktor Manusia, Sistem, Ekternal/Eksogen Dan Internal Perusahaan Dengan Efektifitas 
Penerapan Quality Management System ISO 9001: 2008 
 
Tabel 9  Hasil uji hipotesa pada faktor kritikal penerapan ISO 9000:2008  
Hipotesis 
PT.MAPI PT MMM 
Korelasi Sig. Korelasi Sig 
Ho: Faktor Manusia dengan indikatornya tidak 
berhubungan dengan Efektifitas penerapan 
QMS 
H1: Faktor Manusia dengan indikatornya 








Ho: Faktor sistem dengan indikatornya tidak 
berhubungan dengan efektifitas penerapan 
QMS 
H1: Faktor sistem dengan indikatornya 








Ho: Faktor ekternal/eksogen dengan 
indikatornya tidak berhubungan dengan 
efektifitas penerapan QMS 
H1: Faktor Eksogen dengan indikatornya 






Ho: Faktor internal perusahaan dengan 
indikatornya tidak berhubungan dengan 
efektifitas penerapan QMS 
H1: Faktor internal perusahaan dengan 
indikatornya berhubungan dengan  





*Correlation is significant at the 0.05 level (2-tailed). 
**Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed). 
 
Berdasarkan hasil pengujian hipotesis faktor manusia dengan indikator pelatihan karyawan, perilaku 
karyawan, kompetensi Tim ISO 9001:2008, motivasi karyawan dan resistensi karyawan terhadap penerapan 
efektifitas quality management system ISO 9001:2008, pada perusahaan dengan waktu sertifikasi > 5 tahun 
artinya faktor  manusia dengan indikatornya berhubungan dengan efektifitas penerapan ISO 9001 (p<0.05) 
dengan koefisien korelasi 0.467 (positif) menunjukan hubungan yang moderat yang artinya semakin baik 
manusia dalam hal ini karyawaan dalam pemahaman ISO 9001:2008 yang berdampak makin tingginya 






motivasi dan menurunnya resistensi karyawan maka penerapan ISO 9001:2008 semakin efektif.  Hal yang 
sama juga terjadi pada perusahaan yang menerapkan ISO 9001:2008 < lima tahun terlihat adanya hubungan 
antara faktor manusia terhadap penerapan efektifitas quality management system ISO 9001:2008 dengan 
nilai probabilitas Sig 0.000 < 0.05 dan koefisien korelasi 0.651 (positif).   
 
Terdapat kesamaan dengan hasil penelitian Fotopoulos et.al (2009), bahwa faktor manusia yang terdiri dari 
pengetahuan karyawan, komitmen karyawan, ketersediaan sumberdaya manusia dan training pegawai 
merupakan hambatan utama yang mempengaruhi penerapan ISO 9001:2008. Hasil penelitian yang 
dilakukan oleh Bas et.al, (2007); Karaman et.al (2012); Mensah dan Julien (2011); dan Taylor dan Kane 
(2005) mempunyai kesamaan yaitu faktor utama yang mempengaruhi efektifitas penerapan ISO 9001:2008 
adalah Lack of knowledge dan lack motivation dari karyawan. 
 
Hal tersebut di atas menunjukkan bahwa masalah kompetensi karyawan merupakan hal yang sangat 
penting dalam penerapan ISO 9001:2008 bagi industri komponen otomotif. Namun pelatihan pembekalan 
untuk mengetahui persyaratan ISO 9001:2008 dan quality policy serta sasaran mutu yang ditetapkan top 
management harus dilaksanakan dan dipastikan efektifitasnya melalui evaluasi pelatihan yang dilakukan 
oleh atasan langsung yang umumnya 3 bulan atau 6 bulan setelah pelatihan dilakukan. Hal ini sejalan 
dengan Klausul 6.2.2 terkait dengan kompetensi, pelatihan, dan kepedulian karyawan yang mensyaratkan 
bahwa organisasai harus menetapkan kompetensi yang diperlukan bagi karyawan yang melaksanakan 
pekerjaan yang mempengaruhi kesesuaian terhadap persyaratan produk dengan menyediakan pelatihan 
atau tindakan yang lain untuk meningkat kompetensinya dan menilai efektivitas pelatihan atau tindakan 
yang dilakukan serta memastikan karyawannya peduli akan kesesuaian dan pentingnya pekerjaan mereka 
dalam mencapai sasaran mutu yang telah ditetapkan. Oleh karena itu pelatihan perlu diberikan kepada 
semua karyawan di tiap level pekerjaannya. Kurangnya pelatihan pegawai menyebabkan kurangnya 
komitmen yang pada akhirnya menimbulkan resistensi terhadap menerapkan ISO 9001:2008.  Menurut 
Kvenberg et.al (1994) masalah yang biasa terjadi pada kegiatan training yaitu peserta training kesulitan 
mengaplikasikan teori ke dalam situasi praktis, sehingga pelatihan dengan best practice perlu diberikan 
kepada karyawan.  
 
Perubahan perilaku karyawan pada organisasi yang telah menerapkan ISO 9001:2008 > 5 tahun akan lebih 
terasa jika terjadi perubahan kebijakan dari pimpinan puncak serta turn over karyawan. Menurunnya 
motivasi karyawan pun terjadi karena mendapat limpahan pekerjaan dari atasanya sementara pelatihan 
belum dilakukan untuk menunjang pekerjaan yang baru khususnya untuk menangani penerapan ISO 
9001:2008.   
 
Berdasarkan hasil pengujian hubungan faktor sistem dengan indikatornya (ketersediaan sumber daya, 
jumlah dokumentasi yang dipersyaratkan dalam ISO 9001:2008, dan volume dari kertas kerja) pada 
perusahaan yang menerapkan ISO 9001:2008 kurang dan lebih dari 5 tahun  tidak memiliki hubungan 
dengan efektivitas penerapan QMS (p>0.05) artinya faktor sistem dengan indikatornya memiliki korelasi 
dengan efektifitas penerapan ISO 9001, yang artinya faktor sistem dengan indikatornya tidak 
mempengaruhi efektifitas penerapan quality management system ISO 9001:2008. Hasil ini berbeda dengan 
temuan Fotopoulos et.al (2009), bahwa faktor sistem yang terdiri dari financial resources, time of   
implementation, dan use of paperwork merupakan hambatan utama yang mempengaruhi penerapan ISO 
9001:2008. 
 
Bagi industri otomotif financial resources, time of implementation untuk mengembangkan sistem ISO 
9001:2008 bukan merupakan hambatan besar, namun bagi industri kecil dan menengah financial resources 
merupakan hambatan dalam mengembangkan sistem ISO 9001:2008. Mensah dan Julien (2011) dan 
Karaman et al. (2012), biaya yang tinggi dalam mengembangkan dan menerapkan ISO 9001:2008 
merupakan hambatan dalam menerapkan ISO 9001:2008. 
 
Penggunaan kertas kerja merupakan hambatan bagi penerapan ISO 9001:2008. Berdasarkan persyaratan 
ISO 9001:2008, sistem pemeliharaan rekaman dan dokumen ISO 9001:2008 diatur pada Klausul 4.2.3 dan 
4.2.4 mensyaratkan bahwa seluruh dokumen terkait dengan penerapan quality management system ISO 
9001:2008 harus terpelihara dengan baik, seperti kesesuaian prosedur dengan kondisi terkini, pencatatan 
dan pengisian catatan/rekaman mutu. Jika ini tidak dilakukan maka ini merupakan ketidaksesuaian bagi 
auditor sehingga menunjukan penerapan sistem itu tidak efektif.  







Berdasarkan hasil pengujian hipotesis pengaruh faktor eksogen dengan indikatornya (konsultan/training 
provider, kompetensi pemerintah atau lembaga yang berwenang untuk melakukan sertifikasi atau inspeksi 
dan supplier atau pelanggan) pada perusahaan yang menerapkan ISO 9001:2008 > lima tahun terlihat 
bahwa Ho diterima artinya faktor eksogen dengan indikatornya tidak berhubungan dengan efektivitas 
penerapan ISO 9001:2008 (sig 0,039>0,025). Artinya faktor ekternal/eksogen dengan indikatornya tidak 
berhubungan terhadap efektifitas penerapan ISO 9001:2008. 
 
Konsultan dan training provider tidak lagi terasa hubungannya setelah 5 tahun sistem diterapkan karena 
sistem sudah berjalan dengan baik,  seluruh karyawan sudah bekerja  sesuai dengan prosedur yang 
ditetapkan dan selalu diperbarui berdasarkan hasil tinjauan manajemen (management review) yang 
dilakukan secara periodik 6 bulan atau satu tahun sekali sesuai kebutuhan organisasi. Seperti 
dipersyaratkan pada Klausal 5.6.1 bahwa top management hasus mereview efektivitas penerapan quality 
management system ISO 9001:2008 mencakup informasi terkait dengan hasil audit internal and eksternal, 
umpan balik pelanggan, kinerja proses dan kesesuain produk, status tindakan pencegahan dan tindakan 
korektif dan sasaran perbaikan sistem. 
 
Keterlibatan supplier dan pelanggan pada perusahaan yang telah menerapkan ISO 9001:2008 lebih dari lima  
tahun tidak berhubungan dan berpengaruh kuat terhadap efektivitasnya. Pada umunnya perusahaan yang 
sudah tersertifikasi akan melakukan seleksi supplier dan mewajibkan suppliernya untuk menerapkan ISO 
9001:2008. Kemampuan supplier (supplier performance) selalu di evalusi secara periodik dan hasil 
evaluasinya diinformasikan ke supplier sebagai bahan untuk memperbaiki sistem dan mengambil tindakan 
perbaikan jika ditemukan barang yang tidak sesuai pada proses incoming inspection. Sehingga produk yang 
jelek (reject) dan kegagalan produk dapat menurun, hal ini menunjukan bahwa sistem semakin efektif. Hal 
ini selaras dengan persyaratan ISO 9001: 2008 Klausal 7.4.1 bahwa organisasi harus menilai dan memilih 
pemasok berdasarkan kemampuanya untuk memasok produk sesuai dengan persyaratan organisasi. 
 
Pada perusahaan yang telah > 5 tahun menerapkan ISO 9001:2008 terlihat pelanggan tidak lagi 
berpengaruh pada efektivitas selama perusahaan selalu mengukur tingkat kepuasan pelanggan melalui 
survei atau metode lain. Hasil pengukuran kepuasan pelanggan selalu dianalisa sehingga memberikan 
masukan kepada top management untuk rekomendasikan perbaikan yang berkelanjutan sehingga 
meningkatkan kepuasan pelanngan sebagai salah satu indikator bahwa penerapan sistem semakin efektif. 
 
Sementara pada perusahaan yang menerapkan quality management system ISO 9001:2008 dengan lama 
waktu penerapan < 5 tahun terlihat adanya hubungan yang kuat antara faktor ekternal dengan efektivitas 
penerapan ISO 9001:2008 (p<0.05) berarti Ho ditolak artinya faktor ekternal/eksogen ada hubungannya 
dengan efektivitas penerapan QMS menujukan bahwa pada perusahaan dengan masa penerapan QMS < 5 
tahun peran konsultan dan badan sertifikasi sangat erat terlihat dari koefesien korelasi 0.513 artinya 
semakin baik konsultan dan badan sertifikasi yang maka semakin baik efektivitas penerapan QMS. 
 
Terdapat kesesuaian dengan penelitian Fotopoulus et.al, 2009 bahwa faktor  eksogen yang terdiri dari 
technical consultant, government and authorities, dan expanding foreign market merupakan hambatan 
utama yang mempengaruhi penerapan ISO 9001:2008. Namun berdasarkan penelitian Ehir et.al (1996) 
penerapan ISO 9001:2008 dipengaruhi oleh pengetahuan dari supplier dan regulator. Regulator dan badan 
sertifikasi harus mempunyai pengetahuan yang baik sesuai dengan produk dan proses pada perusahaan 
yang menerapakan quality management system ISO 9001:2008 agar proses audit atau inspeksi dapat 
memberikan masukan untuk memperbaiki sistemnya. 
 
Keterlibatan kemampuan supplier untuk mengirimkan barang yang berkualitas dengan tepat waktu 
berhubungan dalam penerapan quality management system karena perusahaan tidak mungkin dengan 
cepat untuk menetapkan metode seleksi supplier yang mengharuskan bahwa supplier harus memiliki 
setifikat ISO 9001:2008 dan melakukan evaluasi kemampuan supplier secara periodik dan membantu 
mereka untuk menjaga kualitas barang yang dikirimnaya sehingga hubungan yang saling mneguntungkan 
atara supplier dengan organisasi yang menerapakan QMS dapat tercipta sebagai salah satu keuntungan 
yang diperoleh dari penerapan quality management system ISO 9001:2008.  
 






Sementara itu Taylor (2001), faktor turut mempengaruhi penerapan ISO 9001:2008 yaitu pemeriksaan 
supplier. Perusahaan harus menjamin kualitas dibeli dari pemasok. Untuk itu perusahaan menginvestasikan 
waktu dan uang dalam upaya untuk menjamin keamanan yang dibeli dari pemasok misalnya pengujian 
secara sampling kesesuaian COA certificate of anlysis yang diberikan supplier terhadap barang yang dikirim 
dan audit supplier.  
 
Pada kasus ini kompetensi pemerintah atau lembaga yang berwenang (Badan sertifikasi) untuk melakukan 
sertifikasi atau inspeksi bukan merupakan hambatan dalam penerapan ISO 9001:2008. Hal ini karena 
lembaga penilaian kesesuaian yang memberikan sertifikasi dan inspeksi harus menerapkan SNI ISO 17021 
persyaratan umum-lembaga sertifikasi, Lembaga penilaian kesesuaian tersebut diakui kompetensinya oleh 
Komite Akreditasi Nasional (KAN) melalui audit yang dilakukan secara periodik setiap tahunnya terhadap 
lembaga penilai tersebut sesuai dengan ruang lingkup sertifikasinya (Scope of certifcation). Faktor ekternal 
lainnya seperti supplier dan customer  mendukung sepenuhnya dalam menjaga konsistensi penerapan 
quality management system ISO 9001:2008 misalnya customer tidak memberikan feedbacknya dalam 
customer satisfaction survey begitu pula supplier tidak memberikan melakukan perbaikan ketika ditemukan 
ketidak sesuaian produk yang dikirim atau hasil evaluasi supplier yang tidak bagus. Hal ini dapat menjadi 
temuan ketidaksesuaian bagi auditor dan jika tidak diperbaiki maka sertifikat bisa ditangguhkan yang 
menandai bahwa penerapan ISO 9001:2008 tidak efektif. 
 
Uji Hipotesis Komparatif 
 
Untuk membandingkan efektivitas penerapan QMS ISO 9001:2008 pada perusahaan dengan lama waktu 
penerapan < 5 tahun dan > 5 tahun menggunakan sampel dari dua perusahaan yang bebeda termasuk 
sampel independen menggunakan Mann Whitney U test untuk menguji hipotesis berikut:  
Ho     : Tidak terdapat perbedaan efektifitas penerapan QMS antara perusahaan dengan lama waktu  
             sertifikasi < 5 tahun dan > 5 tahun 
H1     : Terdapat perbedaan efektifitas penerapan QMS antara perusahaan dengan lama waktu sertifikasi  
              < 5 tahun dan > 5 tahun 
 
Hasil analisis menggunakan Mann-Whitney Test menghasilkan nilai Sig. 0.519 (p>00.5) yang berarti Ho 
diterima artinya tidak terdapat perbedaan efektifitas penerapan QMS antara perusahaan dengan lama 
waktu sertifikasi < 5 tahun dan > 5 tahun.  Nilai mean rank perusahaan dengan waktu sertifikasi > 5 tahun 
(29.07) lebih kecil dari nilai perusahaan dengan waktu sertifikasi < 5 tahun (31.93). 
 
Tabel 10  Hasil Uji Mann-Whitney 
Test Statisticsa 
 Efektif ISO 9000: 2008 
Mann-Whitney U 407.000 
Wilcoxon W 872.000 
Z -.645 
Asymp. Sig. (2-tailed) .519 
a. Grouping Variable: Perusahaan 
 
Berdasarkan hasil pengujian pada perusahaan dengan masa penerapan < 5 tahun terlihat nilai probabilitas 
Sig 0,031<0.05, begitu pula pada perusahaan dengan masa penerapan lebih dari lima tahun terlihat 
probabilitas Sig 0,018<0.05. Artinya faktor internal perusahaan ada hubungannya dengan efektivitas 
penerapan QMS menunjukan bahwa pada perusahaan dengan masa penerapan QMS < 5 tahun maupun > 5 
tahun peran konsultan dan badan sertifikasi sangat erat terlihat dari koefisien korelasi 0,394 pada 
perusahaan yang sudah menerapkan > 5 tahun dan koefisien korelasi 0.427 artinya hubungan internal 
perusahaan pada perusahaan yang menerapkan ISO 9001 < 5 tahun (PT.MMM) lebih kuat dibandingkan 
dengan perusahaan yang menerapkan ISO 9001:2008 > 5 tahun. Hal ini menunjukan bawah makin lama 
menerapkan  ISO 9001:2008 maka komitmen top management perlu ditingkatkan, implementasi kalibrasi 
alat ukur tetap dilakukan secara konsisten dan internal komunikasi antar karyawan perlu ditingkatkan 
sehingga tidak terjadi miscommunication terutama dalam menindaklanjuti temuan audit dan customer 
complaint  sehingga menurunkan efektivitas penerapan ISO 9001:2008 yang ditandai denngan menurunnya 
customer satisfaction dan temuan audit yang berulang atau temuan major pada ekternal audit yang 






dilakukan oleh badan sertifikasi.  Implemetasi kalibrasi alat ukur harus dilakukan secara konsisten sejalan 
dengan persyaratan ISO 9001:2008 klausal 7.6 yang menyatakan bahwa organisasi harus menetapkan 
pemantauan dan pengukuran yang dilakukan dan peralatan pemantauan dan pengukuran yang diperlukan 
untuk memberikan bukti kesesuaian produk terhadap persyaratan yang ditetapkan. 
 
Dalam hal efektivitas penerapan quality management system pada kedua perusahaan PT. MAPI dan 
PT.MMM tidak ada perbedaan yang signifikan (P>0.05) artinya tidak terdapat perbedaan efektifitas 
penerapan QMS antara perusahaan dengan lama waktu sertifikasi < 5 tahun dan > 5 tahun.  Nilai rataan PT. 
MAPI (29.07) lebih kecil dari PT. MMM (31.93). 
 
Hasil analisa data diketahui bahwa tidak ada perbedaan signifikan efektivitas penerapan quality 
management system ISO 9001:2008 pada kedua kelompok persahaan, namun terlihat pada perusahaan PT. 
MAPI kurang efektif terlihat dari nilai mean rank lebih kecil dibandingkan PT. MMM. Dari data hasil uji 
korelasi di PT. MAPI terlihat bahwa faktor manusia (pelatihan karyawan, prilaku karyawan, kompetensi Tim 
QMS, motivasi karyawan dan resistensi karyawan) dan faktor internal perusahaan (Komitmen manajemen, 
Keterlibatan karyawan, Penilaian dan implementasi persyaratan untuk infrastrukur dan kalibrasi alat ukur, 
proses verifikasi dan validasi rencana mutu, turnover karyawan dan komunikasi internal) dengan koefesien 
korelasinya lebih besar dibandingkan faktor yang lain. Untuk lebih menggali kedua faktor tersebut dilakukan 
wawancara pada perusahaan yang kurang efektif agar diketahui kendala dalam menerapan QMS dan 
rencana tindakan perbaikan. Pada penelitian ini dilakukan wawancara dengan mangement representative, 
Manager PPC dan Manager Quality Assurance (QA). Hasil wawancara dirangkum pada Tabel 11. 
 
Tabel 11  Kendala efektifitas penerapan ISO 9000:2008 berdasarkan interview dengan manajemen puncak  
No Kendala Pertanyaan Jawaban 
1 Kurangnya pelatihan 
karyawan 
 
Bagimana cara mengatasi Kurang 
nya pelatihan karyawan   
Untuk memenigkatkan kompetensi seluruh 
karyawan melalui program training yang 
ditetapkan berdasarkan training need 
analysis.  
Selain itu untuk meningkatkan  kepedulian 
terhadap QMS, setiap karyawan baru wajib 
mengikuti orintasi karyawan yang 
didalamnya meliputi training tentang QMS 
2 Prilaku karyawan 
awareness dalam 
menerapkan QMS  
 
Bagimana cara mengatasi prilaku 
karyawan (kurang kepedulian 
terhadap menerapakn QMS) 
 
Setiap karywan dilibatkan dalam kegiatan 
QMS seperti pengenalan prosedur dan 
intruksi kerja yang relevan dengan 
pekerjaannya dan menetapkan program 
oritasi (OJT) untuk karyawan baru dan 
dokumen QMS 
3 Kurangnya motivasi 
karyawan  
 
Bagimana  cara mengatasi 
kurangnya motivasi karyawan  
Memberikan apresiasi yang layak bagi 
karyawan yang berprestasi dan telibat 
langsung pada implemetasi QMS seperti; 
auditor and MR 




Bagimana  cara mengatasi adanya 
resistensi karyawan untuk 
melakukan perubahan  
Resistensi timbul karena mereka tidak 
mengerti apa tujuan penerapan QMS 
sehingga menganggap ISO itu adminstarsi, 
dan membebani, melakukan perbaikan 
melalui peninjauan persyataran 
dokumentasi QMS  
5 Kompetensi Tim QMS : 
2008  
 
Apa saja yang dilakukan untuk 
peningkatan kompetensi tim ISO / 
Auditor Internal  
Training QMS melalui internal dan ekternal 
training, memberikan nilai tambah added 
value bagi karyawan yang terlibat langsung 
dalam implemtasi QMS  
6 Keterlibatan karyawan 
 
Bagaiman tindakan yang diambil  
untuk meningkatkan keterlibatan 
karyawan  
Keterlibatan karyawan dapat ditingkatkan 
melalui pembagian tugas dan tanggung 
jawab yang jelas setiap level organisasi 
dengan memberikan peran dalam 
penerapan QMS dangan menunjuk auditor 
dan lead auditor secara bergantian. 






Tabel 11  Lanjutan  
No Kendala Pertanyaan Jawaban 
7 Implementasi kalibrasi 
peralatan   
 
Bagaiman tindakan yang diambil  
untuk meningkatkan implementasi 
kalibrasi peralatan   
 
 
Peralatan ukur yang digunakan untuk  
mendukung pencapaian kualitas produk 
dipantau dan direncanakan dengan baik 
melalui program pemeliharan dan kalibrasi 
dengan interval yang jelas 
Dan menunjuk badan kalibasi yang sudah 
menginplemtasikan ISO 17025  
8 Komunikasi yang efektif 
 
Bagaiman tindakan yang diambil  




Komunikasi internal terjalin baik melalui 
Daily, weekly and Monthly meeting, dengan 
activity plan yang jelas antar bagian dalam 
pencapaian sasaran mutu yang akan 
direview  dalam meeting tinjauan 
manajemen. Dana memberikan 
rekomendasi perbaikan untuk meningkatkan 
efektifitas penerapan QMS dengan 
menjamin tersedianya resouces. 
 
5 Kesimpulan dan Saran 
Faktor ekternal/eksogen dengan indikator kompetensi pemerintah atau lembaga yang berwenang untuk 
melakukan sertifikasi atau inspeksi, tidak berhubungan dan mempengaruhi efektifitas penerapan ISO 
9001:2008 pada perusahaan yang sudah menerapkan ISO 9001:2008 lebih dari lima tahun. Sebaliknya 
faktor eksternal memiliki hubungan pada perusahaan yang baru menerapkan ISO 9001:2008 atau di bawah 
lima tahun. 
 
Faktor manusia, faktor system, dan faktor internal perusahaan mempunyai hubungan bersama-sama 
mempengaruhi efektifitas penerapan quality management system ISO 9001:2008 pada perusahaan yang 
kurang dari lima tahun dan diatas lima tahun.    
 
Tidak ada perbedaan efektifitas penerapan quality management system ISO 9001:2008 yang signifikan pada 
perusahaan dengan waktu sertifikasi dibawah lima tahun PT.MMM dan diatas lima tahun pada PT.MAPI. 
 
Dari hasil penelitian yang diperoleh ada beberap saran yang diberikan dengan tujuan untuk memencari 
faktor-faktor yang lain yang behubungan dengan efektivitas penerapan quality management system ISO 
9001:2008 sehingga perlu dilakukan penelitian pada karakteristik industri yang sama dengan jumlah 
perusahaan dan responden yang lebih banyak agar mendapatkan kesimpulan yang lebih umum. Untuk 
penelitian berikutnya diharapkan melakukan penelitian efekifivitas penerapan sistem diharapkan tidak 
terbatas pada sistem manajemen mutu ISO 9001:2008 saja, melainkan sistem manajemen yang lain, seperti 
ISO 14001 dan ISO 18001. 
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